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ATENCAO:

Este manual foi preparado especialmente para que vocé possa conhecer a Bomba de
Infusdo LF 2001.

Simbologia: Consultar documentos acompanhantes.
Ler atentamente todas as instrugdes contidas neste

manual antes de utilizar o equipamento.

E:[ﬂ Simbologia: Consultar instrucdes de uso.

A utilizagdo segura da bomba de infusdo é primariamente de responsabilidade do
operador. Por este motivo, orientamos que a LF 2001 s6 deve ser manuseada por
pessoal devidamente treinado sobre sua operacionalizagdao, de acordo com as orientagdes

de uso do fabricante.

A Lifemed reserva-se o direito de realizar alteragdes na LF 2001 e no seu respectivo

Manual do Usuario sem prévio aviso.

A Lifemed coloca-se a sua disposicao para toda e qualquer duvida, critica ou sugestao,
por meio do servigo:

SAC

Cidade de Sao Paulo e Regidoes Metropolitanas: (11) 5564-3232
Outras Localidades: 0800-110622

RICARDO DUVAL DA SILVA JONIA CASTRO CHIARELLI - CRF 5774
REPRESENTANTE LEGAL RESPONSAVEL TECNICO




Produto:

Modelo:
Apresentacao:

Resp. Técnico:

N©O Registro ANVISA:

Seguranca:

Lifemed Industrial de Equip. e Artigos Med. e Hosp. S.A.
Av. Senador Salgado Filho, 260

Cep: 965055-740 - Pelotas - RS - Brasil

Tel.: (0XX) 53-3273-3232 Fax: (0XX) 53-3273-4432
CNPJ: 02357251/0001-53 I.E.: 0930306627

Bomba de Infusao
LF 2001
1 Bomba de Infusdo + Manual do Usuario / caixa
Jonia Castro Chiarelli - CRF5774
10390410013
Equipamento em conformidade com as normativas

NBR IEC 60601-1, NBR IEC 60601-1-2 e
a particular NBR IEC 60601-2-24 .

AVISO:

Em caso de queda, a Bomba de Infusdao LF 2001 deve prioritariamente ser checada
pelo Departamento de Engenharia Biomédica de seu servigo ou pelo Servico de
Assisténcia Técnica Lifemed ou seu autorizado antes de ser utilizada.

v Em caso de qualquer anomalia técnica, procure pelo:

Servico de Assisténcia Técnica Lifemed

Rua Gustavo da Silveira, 825
Sao Paulo - SP - Brasil
CEP 04376-000

®(11) 5564-3232
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1. Introducao

Este manual tem como finalidade oferecer aos usuarios da Bomba de Infusdo LF 2001 as
orientagdes necessarias sobre sua utilizacdao e informacdes acerca de bombas de infusdo,
colaborando assim para a melhoria da assisténcia prestada ao paciente.

A LF 2001 é uma bomba de infusdo volumétrica, ou seja, € um equipamento
eletromédico destinado a regular a vazdo de liquidos administrados ao paciente sob
pressdo positiva gerada pela bomba, na qual a vazdo é determinada pelo usuario em
volume por unidade de tempo (ml/h).

Por meio de circuito eletrénico de controle microprocessado, o equipamento funciona de

modo interativo com o usuario e controla, de forma precisa, o volume de liquido
administrado ao paciente por mecanismo peristaltico circular.

“Equipamentos eletronicos de infusdo devem ser considerados como um auxiliar no
cuidado de enfermagem e ndo pretendido para aliviar a responsabilidade da enfermeira
na monitorizacdo da vazao de infusdo prescrita.”

Journal of Intravenous Nursing. Vol.23, N°6S, Nov./Dec 2000

Todo usuario da Bomba de Infusdo LF 2001 deve ser orientado e treinado para operar
adequadamente o equipamento, antes de sua utilizagao.

Em caso de dulvidas, ligue para:

SAC

Cidade de Sao Paulo e Regidoes Metropolitanas: (11) 5564-3232
Outras Localidades: 0800-110622
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1.

v

.1 - Sumario dos Dados de Seguranca

1.1 - Defini¢cles:

Mensagens de Adverténcia sdo relativas a possibilidade de uma situacdo de risco ou
indicam orientagdes que, se ndao seguidas, podem ameacar a vida ou resultar em
morte do paciente.

Mensagens de Nota sdo relativas as informagOes adicionais para o texto que
acompanham.

Simbolo

Além de representar a orientagdo “Consultar documentos

acompanhantes”, também ¢é indicador de orientacdes que, se nao
seguidas, podem representar algum tipo de risco para o paciente ou até
resultar em morte.

.1.2 - Dados gerais de seguranga A

A Bomba de infusdo LF 2001 somente pode ser manuseada por pessoal
adequadamente treinado a respeito de como operar e utilizar o equipamento.

Imediatamente apods retirar o equipamento de sua embalagem, antes de sua primeira
utilizacdo, deixa-lo conectado a rede elétrica por 18 horas.

Realizar a verificacdo do sistema de alarme, antes de utilizar o equipamento.

Nao utilizar o equipamento caso seja detectada qualquer anomalia na parte fisica da
bomba de infusdao e/ou no seu funcionamento. Neste caso, segregar o equipamento e
entrar em contato imediato com um Servigo de Assisténcia Técnica Lifemed ou seu
autorizado.

Usar somente equipos da marca Lifemed (“ver também Equipos”). O uso de equipos
gue nao sejam da marca Lifemed neste equipamento poderd acarretar falhas de
sistema e uma importante variacdo do fluxo desejado, muito aquém do estabelecido
pelos padrodes internacionais, colocando em risco a vida do paciente.

Nunca conectar o equipo de infusao ao paciente enquanto estiver preenchendo o
equipo.

Colocar o frasco da solucdo a ser infundida entre 30-40cm acima do equipamento. E
importante manter essa distancia para o perfeito funcionamento do equipamento.



Sempre fechar a pinga corta-fluxo do equipo antes de retird-lo do equipamento. Sua
retirada sem o fechamento da pinga corta-fluxo resulta em evento de vazdao livre, o
qual pode ser fatal para o paciente.

O intervalo de substituicdo do equipo ndo deve ultrapassar 24 horas ou o prazo
recomendado pela bula e/ou rétulo do conteido do recipiente de alimentagdo. Caso
pertinente, considerar as orientacdes da Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar
de seu servico, de acordo com o perfil de infusao a ser realizada.

Devido a criticidade e aos diversos fatores interdependentes que podem representar
um risco de infeccdo para o paciente, cabe-nos aqui ressaltar que se deve tomar
como conduta sempre 0 menor intervalo de tempo recomendado.

Os equipos utilizados na LF 2001 s3ao de uso Unico (descartaveis) e ndo podem ser
reutilizados, quer no todo ou em partes. A reesterilizacdo ou o reprocessamento
acarretam a perda da garantia do desempenho esperado do produto, sendo a
ocorréncia de quaisquer efeitos secundarios indesejaveis, posteriores a reesterilizacao
ou reprocessamento, de total responsabilidade do usuario.

Condicdbes nas quais o equipamento pode n3ao manter a exatiddo volumétrica

especificada de 95%:

- Condicédo de falha Unica, ocorrendo durante a infusdo em curso.

- Oclusdo da via de infusdao: onde até o acionamento do alarme e correcdo do
problema o fluxo é zero.

- Infusdo de liquidos de alta densidade como dextrose 50%, com agulhas de
pequeno calibre.

- Presenca de coluna de ar na via de infusdo.

Evitar o uso da bomba de infusdo proxima ou concomitantemente (no mesmo
paciente) a equipamentos geradores de campos eletromagnéticos (ex.: ressonancia
magnética, cardioversor, RX, bisturi eletronico, etc.) e geradores de radiofreqliéncia
(telefone celular, radio de comunicagao, etc.). A interferéncia desses equipamentos
pode resultar em desempenho irregular da bomba de infusdo, como falhas na precisao
e no sistema de alarmes, representando risco de segurancga para a vida do paciente.

Este equipamento ndo deve ser utilizado em ambientes onde possa ocorrer a presenga
de misturas de anestésicos inflamaveis com oxigénio ou oxido nitroso devido a risco
de explosdao, dentro do volume de risco especificado pelos fornecedores das
substancias acima.

Se o equipamento estiver armazenado por um periodo maior que 3 meses, conectar o
plug de energia a rede por 18 horas, para recarga de bateria.



Sempre verificar a condigdo da carga da bateria antes de utilizar o equipamento em
transporte de paciente. Caso seja observado que a capacidade da bateria esta baixa,
providenciar a troca junto ao Servico de Assisténcia Técnica Lifemed ou seu
autorizado.

O alarme de “Oclusédo” ndo foi projetado para detectar infiltracdo. O usuario deve
manter conduta de inspegdo periddica do local de insercdo do acesso venoso,
verificando a presenca de sinais de infiltracdo, tais como dor, edema , hiperemia e
mudanca de temperatura.

O equipamento ndo oferece meios intencionais de liberagdo do volume de bolus apds a
ocorréncia do alarme de “Oclusédo”.

Somente o Servico de Assisténcia Técnica Lifemed ou seu autorizado tém permissao
para prestar servicos de manutencdo dos equipamentos Lifemed, possuindo
componentes originais de fabrica e calibragdo, de acordo com os padrbes de precisdo
requeridos para este tipo de equipamento.

A GARANTIA estara definitivamente excluida se o equipamento ndo for usado de
acordo com as instrucdes que o acompanham ou em caso de violacdo do gabinete por
pessoa nao credenciada pela Lifemed.

Reforgar a leitura nos itens:

- "3.10 - Orientacdes de uso e estabilidade na instalagdo do equipamento”
- "9, Precaucles, restricdes e adverténcias”

- “12.7 - Adverténcias”

- “13. Instrugdes de armazenagem e transporte”



2. Indicacoes de uso da bomba de infusao

O uso da bomba de infusdo € indicado para todo paciente com prescricdo de infusdo em
via parenteral ou enteral, nos casos em que a garantia rigorosa dos padrées médicos de
infusoterapia prescritos é necessaria.

Alguns importantes fatores devem ser avaliados para determinar em quais situacdes
devemos fazer uso de uma bomba de infusdo. Entre eles, podemos considerar os
seguintes aspectos:

1. A medicagao (solugdo) a ser infundida pode ter um erro de infusdo maior que +5%?
Se a sua resposta for nAo, sugerimos o uso de uma bomba de infusdo.

2. O paciente que ird receber a solucdo estd sob restricdo hidrica e poderia ser
beneficiado por um sistema que possua protecdo contra o risco da ocorréncia de
vazao livre?

Se a sua resposta for sim, sugerimos o uso de uma bomba de infusao.

3. Sua infusdo necessita da protecao de alarmes de fim de infusdo, oclusao e ar na
linha?
Se a sua resposta for sim, sugerimos o uso de uma bomba de infusao.

E preciso ter sempre em mente que a infusdo gravitacional nunca deve ser utilizada em
neonatos ou por meio de cateteres venosos centrais, em pacientes de qualquer idade.

Health Devices, Febr.1997, Vol. 26, No 2.
(Uma publicacdo da ECRI - Emergency Care Research Institute).

Sao indicacoes precisas do uso de bombas de infusao:

a) Drogas Vasoativas e Cardioativas

Sdo drogas que atuam no sistema circulatério. Exemplo:
- Dopamina

« Adrenalina

- Noradrenalina

- Nitroprussiato de Sédio



b) Nutricdo Parenteral Prolongada (NPP)

Trata-se de uma solugdo rica em glicose, vitaminas, sais minerais, aminoacidos e
lipideos, utilizada em pacientes impossibilitados de ingerir alimentos via
orogastrointestinal ou que necessitem de um suporte nutricional.

c) Drogas Antineoplasicas ou Quimioterapicas

Sdo drogas utilizadas no tratamento de cancer.

d) Neonatologia e Pediatria

Precisdao na administracdao de pequenos volumes em baixos fluxos.

3. A Bomba de Infusao LF 2001

3.1 - Descrigdo geral

Bomba de infusdo volumétrica, facil de operar, que garante alta precisdo e segurancga
na infusdo de solucdes em vias enterais e parenterais, por meio de seu mecanismo
peristaltico circular e completo sistema de alarmes visual e sonoro.

. Confiabilidade: Preciso controle sobre a taxa de infusdao associado a um completo
sistema de alarmes visual e sonoro.

- Versatilidade: Possui programacles distintas para uso em paciente Adulto e
Pediatrico.

- Capacidade de operar em microfluxo: Possibilita a operacdo do equipamento em
vazoes a partir de 0,1 ml/h.

- Praticidade: Possui sistema interativo que orienta o usudrio passo a passo na
programacao.

. Seguranca: Possui sistema de alarmes visual e sonoro que mantém o usuario
informado sobre o status da infusdo e orienta a medida corretiva para cada situacao
de alarme diferente.



3.2 - Especificacoes Técnicas

Produto: Bomba de Infusdo

Modelo: LF 2001

Sistema de infusdo: Peristaltico Circular

Equipo: Especifico da marca Lifemed ou outra marca, desde que previamente
homologada pela Lifemed.

Indicagoes de uso: Adulto e Pediatrico

Limites de volume:

- Adulto: 1 a2 9.999 ml com incrementos de 1ml.

- Pediatrico: 0,1 a 999,9 ml com incrementos de 0,1 ml.

Taxa de infusao:

- Adulto: 1 a 999 ml/h com incrementos de 1mi/h.

- Pediatrico: 0,1 a 99,9 ml/h com incrementos de 0,1 ml/h.

- * KVO: 1,0 ml/h ou menor de acordo com o fluxo programado.

Limites de tempo: Minimo: 00HOOMO1S.
Maximo: 99H59M59S.
Limites de pressao:
Pressdao maxima de infusdo: 825 mmHg.
Tolerédncia: £ 100 mmHg £ 2 PSI.
Alarme de ar na linha:
- Acionamento instantaneo para volumes de ar = 1ml.
- Volume acumulado de ar igual a 1ml. em 15 minutos.
- Sensibilidade do sensor de ar: 0,05ml.
Alarmes (outros):
Ar na linha
Bateria (carga baixa)
Fim de infusdo
Indicacdo de KVO
Oclusdo de via
Vazao livre
Sistema instavel
Erro de hardware
Indicagdo de conexdo/desconexdo a rede elétrica

Condi¢cles nas quais o equipamento pode nao manter a exatidao

especificada de 95%.

- Condicdo de falha unica, ocorrendo durante a infusdo em curso.

- Oclusdo da via de infusdo: na qual até o acionamento do alarme e a
A correcao do problema, o fluxo é zero.

- Infusdo de liquidos de alta densidade como dextrose 50%, com

agulhas de pequeno calibre.
- Presenca de coluna de ar na via de infusao.



Volume de bolus gerado:

Fluxo Tempo p/ alarme Volume Residual
Aproximado
1 ml/h < 20 min 0,10 ml
25 ml/h < 45 seg 0,09ml
125 ml/h < 5seg 0,11 ml

Unidades de medida para a calibracao do equipamento:
Comprimento linear de bolha de ar no interior do equipo de infusdo: mm
(milimetros)

Corrente: A (ampéres)

Fluxo: ml/h (mililitro/hora)
Massa: g (gramas)

Pressao: PSI (Pound Square Inch - libras por polegada quadrada)

Resisténcia: Q (ohm)

Tempo: s (segundos)

Tensao: V (volts)

Volume: ml (mililitro)

Fungodes especiais Autoteste
Checagem dos pardmetros escolhidos
Memoria dos dados da sesséo de infusdo mantida por 4h
Interrupgdo da infusao
KVO - Manutencao do acesso venoso
Monitoracdo do nivel de carga da bateria
Mudanca rapida de fluxo
Repeticdo da programacao
Selecdo do nome do medicamento
Selecao do nivel do alarme sonoro
Selecdo de rotina para “transporte”.
Selecdo de rotina para “enteral”.
Visualizagdo a distancia do fluxo de infusdo
Zerar o volume parcial infundido

Componentes externos
Cabo com sensor de gotas
Fusivel: 2 x 0,630 A (internos ao equipamento)
Tipo 20 AG - 5 x 20mm.

Peso 2,7 Kg (podendo chegar a 3,1 Kg com embalagem).
Dimensoes 217,5x170,5 x 166mm.

Alimentacgao elétrica 115 a 230V ~

Freqiiéncia de operacgdo 50 / 60Hz

Consumo maximo 37 VA



Bateria 6V-4Ah (tipo: chumbo acido selada, interna)
Tempo de carregamento: 18 horas
Recarga automatica - rede elétrica

Duragao: 4 horas a 125 ml/h.
Condicées ambientais de operacgao:

- Temperatura: 10°C a 40°C.

- Umidade relativa: 30% a 75%.

- Pressao atmosférica: 525 mmHg a 795 mmHg.

Classificacdao do produto segundo as normas NBR IEC 60601-1, NBR IEC
60601-1-2 e a norma particular NBR IEC 60601-2-24:
- Tipo de protecdo contra choque elétrico: Equipamento de Classe II e
energizado internamente.
- Grau de protecao contra choque elétrico: Parte aplicada tipo CF.
- Grau de protecao contra penetracdao nociva de agua: IPX1.
-  Grau de seguranca de aplicacao na presenca de uma mistura anestésica
inflamavel com o ar, oxigénio ou 6xido nitroso: N3o adequado.
- Modo de operagdo: Continuo.
- Classificacao do equipamento: Bomba de infusdo volumétrica tipo 4.
- Classificacao ISM (equipamento para uso industrial, cientifico e médico):
Grupo I, classe B.

Produto certificado e licenciado para uso de marca de conformidade.
- Licenga: 70325-2010-AQ-BRA-INMETRO-01
- Escopo de certificacao:
Produto Modelo Normas
Bomba de infusao LF 2001 NBR-IEC 60601-1
NBR-IEC 60601-1-2
NBR-IEC 60601-2-24

* KVO - Keep Vein Open: taxa de infusao minima assumida pelo equipamento
para evitar a ocorréncia de obstrucdao do acesso venoso do paciente.

= A Lifemed reserva-se o direito de modificar as especificacoes acima sem
prévio aviso.



3.3 - Simbolos do teclado de operacoes

LF 2001 @ LIFEMED

(2]
@ P
WG
o0
‘}.P‘
\O AR
\‘.\\C' . 0‘;('
Fluxo: mi/h % :

Sinal de alarme

Sinal de bateria com baixa autonomia

Sinal de infusao em andamento

Sinal de utilizacdo do equipamento em bateria

Sinal de utilizacdo em rede e carga de bateria

099060

Z
()
©

S

Tecla Inicio

2
=
al
>

Tecla Avanca

Tecla Para

Tecla Confirma

Q -
O, s
< 5
%
>



3.4 - Simbologia utilizada no equipamento

Simbolo indicativo da entrada de
liguido para infusdo.

[
Simbolo indicativo da saida de
liguido para infusdo.

; Simbolo de tensGes potencialmente letais ao ser
humano, parte interna do equipamento.

3.5 - Simbolos do painel traseiro

A Simbolo de consultar documentos acompanhantes.
IPX1 Simbolo de grau de protegao respingos.
I:I Simbolo de classe II.

Simbolo de parte aplicada.




3.6 - Localizacao dos componentes traseiros

Item Descricao

Suporte porta soro

Sensor de gotas

Suporte do sensor de gotas

Terminal de comunicacgao serial (item opcional)

Chave Liga/Desliga

Entrada da rede elétrica

Njojun|~h[WIN|—

Entrada do sensor de gotas




3.7 - Sistema de alarmes

Alarmes visual e sonoro para os seguintes eventos:

e Ar nalinha

« Bateria (carga baixa)

* Fim de infusao

« Indicacdo de KVO

« Indicacdo de conexdo/desconexdo a rede elétrica

* Oclusdo de via
» Vazao livre

+ Sistema instavel
e Erro de hardware

3.8 - Teclado de comando

Tecla PARA

Situacao de
programacao

Seleciona as opgdes do menu de programacgao.

Seleciona os valores numéricos em ordem decrescente.
Mantendo-a pressionada, suas fungdes serdao continuamente
repetidas.

Situacao de
alarme

Permite a interrupcdo do alarme sonoro, que estad presente
em todas as situagdes de alarme, por um periodo de
aproximadamente 90 segundos. Apos esse periodo, se a
medida corretiva ndo tiver sido tomada, o alarme sonoro
retornara automaticamente.

Situacao de
infusao normal

Permite a interrupcdo da infusdo (curto ou longo periodo de
tempo), proporcionando a opgdo de reprogramar ou
continuar a programacao atual, ou ainda, zerar o volume
infundido.

Desabilita a funcdo de manutencao do acesso venoso (KVO)
se pressionada duas vezes consecutivamente.




Tecla CONFIRMA

Situacao de
programacao

Permite a selecao do préximo item do menu.

Desloca o cursor de selecdo dos digitos para a direita.
Mantendo-a pressionada, suas fungdes serao continuamente
repetidas.

Situacao de
alarme

Possibilita sair da situacdo de alarme, retornando a infuséo,
apos tomada a medida corretiva da situacdo de alarme.

Situacao de
infusao normal

Inoperante

Tecla INICIO

Situacao de
programacao

Possibilita retornar a opgao anterior do menu no display.
Desloca o cursor de selegdo dos digitos para a esquerda.
Mantendo-a pressionada, suas funcdes serao
continuamente repetidas.

Situacao de
alarme

Inoperante

Situacao de
infusao normal

Promove acesso rapido ao fluxo de infusdo, para a sua
alteracao.

Tecla AVANGA

Situacao de
programacao

Seleciona as opgbdes do menu de programacao.

Seleciona os valores numéricos em ordem crescente.
Informa os parametros da programacdo: volume de
infusado, fluxo de infusao e tempo de infusado.

Mantendo-a pressionada, suas funcdes serdao
continuamente repetidas.

Situacao de
alarme

Inoperante

Situacao de
infusao normal

Quando a infusdo € interrompida, seleciona as opgodes do
menu de programagao.

Informa os parametros da programacdo: volume de
infusado, fluxo de infusao e tempo de infusado.

Mantendo-a pressionada, suas funcdes serao
continuamente repetidas.




3.9 - Instalacao do equipo

Reservatorio de
alimentacao

Sensor de gotas

Camarade __
gotejamento
1/5 preenchida

35a40cm : |
LF2001 B

oo
oe O

Mecanismo peristaltico
circular

3.10 - Orientagoes de uso e estabilidade na instalagdao do equipamento

Ler e seguir cuidadosamente as informagoes abaixo.
A Elas sdao fundamentais para a seguranca e manutencao

da estabilidade do sistema de infusao.

Realizar uma inspecdo visual rigorosa do equipamento, quanto a sua limpeza,
integridade ou presenca de danos aparentes. Caso seja detectado qualquer

anomalia ou dano, ndo utilizar o equipamento. Entrar em contato direto com o
Servico de Assisténcia Técnica Lifemed ou seu autorizado.



Fixar o aparelho no suporte do equipamento ou coloca-lo sobre a superficie plana
desejada. O acessério a ser utilizado com a bomba de infusdo sobre uma superficie
plana é um suporte para soro portatil, que deve ter diametro minimo na base de
3/4", comprimento minimo da barra igual a 0,60m e espessura minima de sua
coluna igual a 1/4”, com pelo menos um gancho em sua extremidade.

Importante verificar a seguranca da fixacdo do equipamento antes de sua utilizagao.

O suporte de equipamento deve possuir base construida em forma de “X” ou ter
pelo menos quatro pontos de apoio em contato com o chdo. A coluna receptora do
equipamento deve ter, em seu didmetro minimo, espessura de 3/4”, com ganchos
na extremidade superior. Assegurar-se de que o mesmo pode sustentar a bomba de
infusdo juntamente com outros dispositivos sem inclinar ou cair.

Conectar o cabo de forca a rede elétrica (115 a 230V). O equipamento deve emitir
um alarme sonoro Unico, indicando que foi conectado a uma fonte de energia. E
pressuposto que a instalacdo elétrica nos estabelecimentos de salde esteja em
conformidade com regulamentos de segurancga, considerando-se as especificagdes
locais segundo a norma NBR 13534:2008, Instalagdes elétricas em
estabelecimentos assistenciais de salude - Requisitos para seguranca.

Preencher toda a extensdo do equipo adequado com a solugdo a ser infundida, sem
deixar bolhas de ar no seu interior e controlando a vazao gravitacional por meio da
pinga corta-fluxo. Preencher primeiro 1/3 da camara gotejadora e, em seguida, a
extensao do equipo. Fechar a pinca corta-fluxo.

Nunca utilizar equipo que ndo seja especifico da marca Lifemed ou de marca
homologada pela Lifemed. O uso de equipos ndao adequados coloca a vida do
paciente em risco, pois pode gerar importantes falhas no desempenho esperado do
equipamento, principalmente em relagdao a precisdao da infusdo e ao seu sistema de
alarmes. A lista de equipos Lifemed para uso com a Bomba de Infusdao LF 2001
encontra-se no corpo deste manual.

No caso de infusdes paralelas, nas quais ocorre a conexao de mais de uma linha de
infusdo concomitantemente, é importante sempre ler a bula das drogas/medicacbes
de infusdo e seguir as orientacdes sobre o modo de administracao e os cuidados
especiais que as mesmas podem requerer, de acordo com seu fabricante. Nessa
situacao, podem ocorrer ainda alteragdes nas infusdes correntes devido a diferencas
de vazodes e tipos de solucdes de infusdo.

Colocar o frasco da solucdo a ser infundida entre 30-40cm acima do equipamento. E
importante manter essa distancia para o perfeito funcionamento do equipamento.

Instalar o equipo adequado na bomba de infusdo, encaixando-o firmemente no
aparelho.



Encaixar o sensor da bomba de infusdo no corpo da cdmara gotejadora do equipo,
de modo que o sensor permaneca acima do nivel de solucdo existente no interior da
camara gotejadora.

Abrir a pinga corta-fluxo do equipo.

Certificar-se de que o equipo ndo esteja sob obstrucdo mecéanica (dobrado e/ou
preso) em toda a sua extensao.

Os equipos utilizados na LF 2001 sdo de uso Unico (descartaveis) e ndo podem ser
reutilizados, quer no todo ou em partes. A reesterilizacdo ou o reprocessamento
acarretam a perda da garantia do desempenho esperado do produto, sendo a
ocorréncia de quaisquer efeitos secundarios indesejaveis, posteriores a
reesterilizacdo ou ao reprocessamento, de total responsabilidade do usuario.

Ligar a bomba de infusdao - chave liga/desliga.

Atencdo a rotina autoteste (se verificagdo OK). Nao utilizar o equipamento caso seja
detectado alguma anomalia durante esta rotina.

Programar a bomba de infusdo de acordo com os parametros desejados. Sempre
verificar se os dados introduzidos pelo teclado de comando do equipamento estdo
coerentes com o0s valores apresentados em seus displays. Nao utilizar o
equipamento se os dados nao forem coincidentes.

Fazer uma nova verificacao dos seguintes itens:
altura do frasco da solugao;

posicao do sensor;

abertura da pinga corta-fluxo.

Realizar a troca do equipo, tomando o cuidado de sempre fechar a pinga corta-fluxo
do equipo antes de desconecta-lo do equipamento. A retirada do equipo do
equipamento sem fechar a pinga corta-fluxo pode provocar a ocorréncia de vazdo
livre da solucdo de infusdo, a qual pode ser fatal para o paciente.

O intervalo de substituicdo do equipo ndo deve ultrapassar 24 horas ou o prazo
recomendado pela bula e/ou rétulo do contelido do recipiente de alimentacdo. Caso
pertinente, considerar as orientacdes da Comissdao de Controle de Infeccao
Hospitalar de seu servico, de acordo com o perfil de infusdo a ser realizada. Devido
a criticidade e aos diversos fatores interdependentes que podem representar um
risco de infeccao para o paciente, cabe ressaltar que se deve tomar como conduta
sempre o menor intervalo de tempo recomendado.



» Verificacdao da condicdao operacional dos alarmes
Antes do inicio de cada sessdo de infusdo, é recomendavel

A realizar os procedimentos que seguem.

a) ATENGAO: O equipo ndo deve estar conectado ao paciente.
Selecionar,

por meio do menu, a rotina autoteste e executa-la. Esta verificacdo tem como
objetivo constatar o acionamento do alarme sonoro e o funcionamento dos
indicadores luminosos de: bateria com carga baixa, equipamento operando em
rede elétrica, equipamento operando em bateria, gotejamento e alarme de
eventos.

b) Por meio de movimentos rapidos seqlienciais, promover a obstrugdo do sensor de
gotas com qualquer material opaco (ex: folha de papel ou com o polegar) e
verificar se o indicador de gotejamento ilumina-se sincronizadamente com os
movimentos.

c) Programar o equipamento para realizar uma infusdo de 125 ml/h. Retirar o equipo
do sensor de ar. Nessa condicdo, o alarme audiovisual de ar na via devera ser
acionado.

d) Colocar o equipamento em infusdo no fluxo de 125 ml/h e fechar a pinga corta-
fluxo. Nesta condicdo, o equipamento devera emitir o alarme audiovisual de
obstrucdo da via, com indicacdo do evento no display de cristal liquido.

/\ Ver também item “Precaucoes, restricoes e adverténcias”.

3.11 - Dados de
precisao

Exatiddao Volumétrica da Bomba de Infusdo LF 2001

A Bomba de Infusdo volumétrica LF 2001 foi projetada para ser utilizada com
equipo de fabricacdo Lifemed, garantindo uma exatiddao volumétrica do sistema
com erros que nao ultrapassam +5%, de conformidade com a norma NBR IEC
60.601-2-24. A utilizacdo de um equipo que nao o especificado, pode resultar em
erros de funcionamento dos sensores, além de causar erros de precisdo de fluxo de

infusao.

Os ensaios de exatiddo volumétrica foram realizados com cinco bombas, na
temperatura ambiente de 22°C, com o nivel de liquido na cdmara gotejadora
posicionado a uma altura de 32cm acima do ponto de entrada do equipo na Bomba
de Infusdo LF 2001. Para o ensaio foi utilizada agua classe lll da ISO (agua para

utilizagdo médica).

Grafico de Partida e Grafico Estatistico de Trombeta



Os Graficos de Partida e Estatistico de Trombeta foram obtidos em conformidade
com os requisitos da norma NBR IEC 60.601-2-24.

Grafico de Partida

A principal finalidade do Grafico de Partida de Fluxo (vazao em mi/h) pelo Tempo é
ilustrar a estabilidade do sistema no inicio do processo de infusdo e durante o
decorrer das duas primeiras horas. Existe uma grande preocupagdo com a incerteza
da exatiddo do fluxo de infusdo durante o periodo de partida das duas primeiras
horas. Em muitos casos, mesmo com os equipamentos recomendados, o fluxo da
bomba de infusdao de alguns fabricantes pode ser impreciso. Portanto, a finalidade
da inclusao dos dados do grafico de partida é apresentar, de forma clara e sucinta,

o0 comportamento estavel e a exatiddo do sistema da Bomba de Infusdo LF 2001.

Figura 1 Grafico de Partida ilustrativo da norma
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Os dados de partida contidos no “Grafico de Partida de infusdo tipico para LF 2001,
com fluxo de ensaio de 1ml/h e 25ml/h” representam, na pratica, a exatiddo e
desempenho da partida (inicio de infusdo) da Bomba de Infusao LF 2001, durante

as duas primeiras horas de ensaio.

Conforme pode ser avaliado no Grafico de Partida, todas as bombas sob teste

mostram significativa melhoria de precisdo e estabilidade de fluxo de infusdo.

Figura 2 Grafico de Partida LF 2001 1ml/h
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Figura 3 Grafico de Partida LF 2001 25mli/h
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Grafico Estatistico de Trombeta

A principal finalidade do Grafico Estatistico de Trombeta de Erro % da Vazao (vazao
em ml/h) pelo Tempo é ilustrar as flutuagdes de fluxo do sistema, nas fases de
estabilizacdo inicial e final, em um periodo longo da sessdo de infusdo. As
flutuacoes de exatidao do fluxo de infusdo podem ser causadas por diversos fatores
ou pela combinacao deles. Alguns desses fatores podem ser: densidade do liquido
infundido, temperatura e pressdao ambiente, pressdao positiva ou negativa,
deformacdo do equipo, posicdo do recipiente, fadiga mecanica/elétrica, entre
outros. E desejavel que esses fatores ndo influenciem significativamente na
exatiddo da infusdo, mas flutuagoes de fluxo podem ocorrer com maior freqliéncia e
intensidade se as condigbes mencionadas ocorrerem de forma exagerada e/ou o
equipamento for utilizado de maneira ndao-conforme com as mencionadas neste

manual.



Figura 4 Grafico Estatistico de Trombeta ilustrativo da norma
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A caracteristica principal dos Graficos Estatisticos de Trombeta é ilustrar, com
eficiéncia, os erros de média e erros de variagado sobre a média do fluxo de infusdo.
Os dados para gerar os Graficos Estatisticos de Trombeta da Bomba de Infusdo LF
2001 sao amostrados nos ensaios, levando em consideragao o periodo inicial de
estabilizacdo na segunda hora da sessdo de infusao e também no periodo final de
estabilizagdo na Ultima hora de ensaio, com a sessdo de infusdo de 72 horas. A
anadlise critica e apurada, bem como a interpretacdo desses graficos, sdo fatores
importantes para caracterizar o perfil de infusdo do sistema. Além disso, auxilia o
profissional na escolha da bomba que relna as caracteristicas necessarias e

apropriadas as necessidades da aplicagdo clinica desejada.

Figura 5 Grafico de Trombeta LF 2001 1 ml/h - Segunda hora

Curva de Trombeta [ segunda hora |

15-

¥ 10- \\

g - LT

$ 0- e
s 5- 1
£ 10- —

15-, =

3 4 B 81012141719 21 23 25 27 29 31
Janela de Obzervagao [min]

Figura 6 Grafico de Trombeta LF 2001 1 ml/h - Ultima hora
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Figura 7 Grafico de Trombeta LF 2001 25 ml/h - Segunda hora
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Figura 8 Grafico de Trombeta LF 2001 25 mi/h - Ultima hora
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4. Como operar a Bomba de Infusao LF 2001

4.1 - Ligar o equipamento

Pressionar a tecla "LIGA/DESLIGA" posicionada na parte traseira do equipamento.
Apos ser ligado (tecla "LIGA/DESLIGA"), o equipamento deve emitir um alarme sonoro
Unico e executar a rotina de autoteste. Durante o autoteste, o usuario é informado
sobre a versao de software em uso no equipamento, aparecendo as seguintes
mensagens no display da bomba de infusao:

LF 2001 LF 2001 UTILIZE APENAS INFusio

Versio: LF010507 AUTOTESTE Equrpros LiFEMED PROGRAMAR ?

Observacgao:

Nenhuma sessdo de infusdao deve ser iniciada se houver a constatacdo de qualquer
anormalidade no funcionamento do equipamento. Nesse caso, segregar o
equipamento e entrar em contato imediato com o Servico de Assisténcia Técnica
Lifemed ou seu autorizado.

4.2 - Programacao dos parametros
4.2.1 - Escolha do paciente

E possivel selecionar o tipo de programacdo para uso em "PACIENTE ADULTO ?" ou
"PACIENTE NEO ?" de acordo com a sequéncia abaixo:

 Tela inicial:

INFUSAO
PROGRAMAR ?

e Pressionando a tecla "AVANCA":

INFUSAO
CONFIGURAR ?

 Pressionando a tecla "CONFIRMA":

PACIENTE
ADULTO ?

« Pressionando a tecla "CONFIRMA”, entra-se no modo de programacao Adulto.



« Para selecionar a opcdo paciente NEO, a partir da tela “PACIENTE ADULTO"?
Pressionar a tecla "AVANCA” ou a tecla “PARA".

PACIENTE
NEO ?

« Pressionando a tecla "CONFIRMA", entra-se no modo de programacao NEO.

Exemplo de erro de programacdo durante a escolha de paciente Neo.

PACIENTE
(Tecla CONFIRMA) = ERRO
ADULTO ?
VOLUME INFUSAO , N
Tecla INICI = RRECA
0000 mi (Tecla INICIO) = CORRECAO
PACIENTE qut;)rno dz tela ir;‘;}edifa’.c?mente anterior, possibilitando a
ADULTO ? udancga da escolha feita.
(Tecla AVANCA)
PACIENTE (Tecla CONFIRMA)
NEO ?
VOLUME INFUSAO ~
000,0 ml Programacao Neo habilitada

ApoOs selecionada a rotina de programacdo (Adulto ou Neo), o usuario podera
programar a bomba de infusdo de maneira orientada, por meio de seu sistema
interativo, fornecendo dois entre trés parametros da programacdo: volume, fluxo ou
tempo de infusdo, sendo o terceiro parametro calculado automaticamente.

Caso o usuario ndo forneca pelo menos dois parametros da programacdo diferentes de
zero, 0 equipamento retorna automaticamente para a primeira fase da programacgao
(escolha do paciente), apresentando a seguinte tela, com um toque de alarme sonoro:

PROGRAME DOIS
PARAMETROS

4.2.2 — Escolha do volume de infusao

O volume de infusdo possui duas programacdes distintas de acordo com a escolha do
paciente. Os limites do volume de infusdo e seus respectivos valores de incrementos
encontram-se dentro das Especificacdes Técnicas. Durante a programacao, a bomba
de infusdo so6 ira aceitar um valor diferente do especificado quando o mesmo for
calculado pelo equipamento.



Na numeracdao apresentada no display, as casas numéricas seguem uma seqliéncia
gue se inicia no numero zero e termina no numero nove. Por meio das teclas
"AVANCA" (crescente) e "PARA" (decrescente), selecionar o nimero desejado em cada
casa numérica sinalizada pelo cursor (sublinhado). Para transferir o cursor de uma
casa numérica para a outra, pressionar as teclas "INICIO" (para esquerda) ou
"CONFIRMA" (para direita). Esta ultima também promove a passagem para a proxima
tela da programacdo, "FLUXO DE INFUSAQ", apés o ultimo digito ser confirmado.

As casas numeéricas no caso de adulto sdo, respectivamente, da esquerda para a
direita: casa do milhar, da centena, da dezena e da unidade. As casas numéricas no
caso de neo sao, respectivamente, da esquerda para a direita: casa da centena, da

dezena, da unidade e decimal.

Visualize a seguir, com atengdo, ao cursor sob as casas numéricas:

Uso em Adulto

Uso em Neo (Pediatrico)

VOLUME INFUSAO
ADULTO: 0000 ml (tecla CONFIRMA)
9

VOLUME INFUSAO
NEO: 000,0 ml (tecla CONFIRMA)
9

VOLUME INFUSAO
ADULTO: 0000 ml (tecla CONFIRMA)
9

VOLUME INFUSAO
NEO: 000,0 ml (tecla CONFIRMA)
9

VOLUME INFUSAO
ADULTO: 0000 ml (tecla CONFIRMA)
9

VOLUME INFUSAO
NEO: 000,0 ml (tecla CONFIRMA)
9

VOLUME INFUSAO
ADULTO: 0000 ml (tecla AVANCA)
g

VOLUME INFUSAO
NEO: 001,0 ml (tecla AVANCA)
o

VOLUME INFUSAO
ADULTO: 0001 ml (tecla AVANCA)

VOLUME INFUSAO
NEO: 002,0 ml (tecla AVANCA)

VOLUME INFUSAO
ADULTO: 0002 ml (tecla AVANGCA)

VOLUME INFUSAO
NEO: 003,0 ml (tecla AVANCA)

VOLUME INFUSAO
ADULTO: 0003 ml (tecla AVANCA)

VOLUME INFUSAO
NEO: 004,0 ml (tecla AVANCA)

VOLUME INFUSAO
ADULTO: 0004 ml (tecla AVANCA)

VOLUME INFUSAO
NEO: 005,0 ml (tecla CONFIRMA)
9

VOLUME INFUSAO
ADULTO: 0005 ml (tecla CONFIRMA)

VOLUME INFUSAO
NEO: 005,0 ml (tecla CONFIRMA)
9

FLUXO DE INFUSAO
ADULTO: 000 ml/h

FLUXO DE INFUSAO
NEO: 00,0 ml/h

Obs.:

Caso a tela de escolha do volume de infusdo permanecga inativa por um periodo de
aproximadamente 30 segundos, o0 equipamento <cancela a programacao
automaticamente, retornando para a escolha do paciente.



4.2.3 - Escolha do fluxo de infusdao

O fluxo possui duas programacoOes distintas de acordo com a escolha do paciente. Os
limites da taxa de infusdo e seus respectivos valores de incrementos encontram-se
dentro das Especificacdes Técnicas. O equipamento ndo aceitara nenhum valor fora da
faixa especificada.

+ Caso o fluxo de infusdao seja o parametro calculado pela bomba de infusdo e
0 seu resultado estiver fora dos limites especificados, automaticamente a
programacdo retorna para a sua fase inicial, com um toque de alarme sonoro
e o display apresenta a seguinte tela:

ERRO DE FLUXO
CALCULADO

Na numeracgdo apresentada no display, as casas numéricas seguem uma seqliéncia
que se inicia no nimero zero e termina no ndmero nove. Por meio das teclas
"AVANCA" (crescente) e "PARA" (decrescente), selecionar o nimero desejado em cada
casa numérica sinalizada pelo cursor (sublinhado). Para transferir o cursor de uma
casa numérica para a outra, pressionar as teclas "INICIO" (para esquerda) ou
"CONFIRMA" (para direita). Esta ultima também promove a passagem para a proxima
tela da programacéo, "TEMPO DE INFUSAQ", apés o Ultimo digito ser confirmado.

As casas numéricas no caso de adulto sdo, respectivamente, da esquerda para a
direita: casa da centena , da dezena e da unidade. As casas numéricas no caso de neo
sdo, respectivamente, da esquerda para a direita: casa da dezena, da unidade e casa
decimal.

A escolha do tipo de programacado entre paciente adulto ou neo pode ser feita também
de acordo com o fluxo desejado. Se o fluxo tiver casa decimal, mesmo para uso em
um paciente adulto, a escolha da programacgao deve ser paciente neo.

A rotina do paciente neo possibilita a programacao de microfluxos, tendo como limite
maximo de fluxo 99,9 ml/h. Este limite proporciona maior segurancga na infusoterapia
empregada em pacientes dos setores de pediatria, bercario e neonatologia,
diminuindo os riscos de erro acidental na programacao.



Visualize a seguir, com atencdo, ao cursor sob as casas numéricas:

Uso em Adulto

Uso em Neo (Pediatrico)

FLUXO DE INFUSAO
ADULTO: 000 ml/h (tecla CONFIRMA)
9

FLUXO DE INFUSAO
NEO: 00,0 ml/h (tecla CONFIRMA)
9

FLUXO DE INFUSAO
ADULTO: 000 ml/h (tecla CONFIRMA)
9

FLUXO DE INFUSAO
NEO: 00,0 mi/h (tecla CONFIRMA)
9

FLUXO DE INFUSAO
ADULTO: 000 ml/h (tecla CONFIRMA)
9

FLUXO DE INFUSAO
NEO: 00,0 ml/h (tecla CONFIRMA)
9

TEMPO DE INFUSAO
ADULTO: 00HOOMOOS

TEMPO DE INFUSAO
NEO: 00HOOMOOS

Durante a programacao, a bomba de infusdo aceita fluxo igual a zero ml/h pois, apds
ter recebido o valor de volume de infusdo, espera receber um tempo de infusao
diferente de zero para calcular automaticamente o fluxo de infusao.

Caso a tela de escolha do fluxo de infusdo permaneca inativa por um periodo de
aproximadamente 30 segundos, 0 equipamento <cancela a programacao
automaticamente, retornando para a escolha do paciente.

Nota:
Apds a confirmagdao ou o cdlculo do fluxo de infusdo, este é exibido em um display
numeérico de 7 segmentos, que favorece sua visualizacdo a distancia.

Na programacdo de paciente adulto, caso o resultado do fluxo calculado for um valor
com decimal, o mesmo sera arredondado seguindo os pardmetros abaixo:
Até 0,5 - arredondamento para o valor inteiro. Ex.: 500ml de volume de infusdo
dividido por 6 horas ¢é igual a 83,333ml/h de fluxo. Esse valor é arredondado para
83ml/h.
A partir de 0,6 - arredondamento para o valor inteiro imediatamente posterior.
Ex.: 500ml de volume de infusdo dividido por 12 horas € igual a 41,666ml/h de
fluxo. Esse valor é arredondado para 42ml/h.

4.2.4 - Escolha do tempo de infusao

O tempo de duracgdo da infusdo possui programacao comum em relagdo a escolha do
paciente. Os limites do tempo de infusdo estdo dentro das Especificacbes Técnicas.
Durante a programagdo, a bomba de infusdo sé ira aceitar um valor diferente do
especificado quando o mesmo for calculado pelo equipamento.



O equipamento possibilita a programacao de tempo em horas (H), minutos (M) e
segundos (S). Por meio das teclas "AVANCA" (crescente) ou "PARA" (decrescente), o
usuario seleciona o tempo de infusdo desejado.

Nota: Uma vez selecionado o Ultimo digito do menu FLUXO DE INFUSAO e
pressionando a tecla "CONFIRMA", passa-se para selecdo do menu TEMPO DE
INFUSAO, desde que a escolha de selecdio ou do volume ou do fluxo de infusdo tenha
sido nula (igual a zero).

Visualize a seguir, com atencgdo, ao cursor sob as casas numéricas:

Uso em adulto Uso em neo (Pediatrico)

TEMPO DE INFUSAQO TEMPO DE INFUSAO

ADULTO: 00HOOMOOS (tecla CONFIRMA) NEO: O0HOOMOOS (tecla CONFIRMA)
> >

TEMPO DE INFUSAO TEMPO DE INFUSAO

ADULTO: 00HOOMOOS (tecla AVANCA) NEO: 00HOOMOOS (tecla AVANCA)
™ T

TEMPO DE INFUSAO TEMPO DE INFUSAO

ADULTO: 01HOOMOOS NEO: 01HOOMOOS

TEMPO DE INFUSAO TEMPO DE INFUSAO

ADULTO: 01HOOMOOS (tecla CONFIRMA) NEO: 01HOOMOOS (tecla CONFIRMA)

> >
TEMPO DE INFUSAO TEMPO DE INFUSAO
ADULTO: 01HOOMOQS (tecla CONFIRMA) NEO: 01HOOMOQS (tecla CONFIRMA)
> >

FLUXO DE INFUSAO FLUXO DE INFUSAO

ADULTO: 5 ml/h NEO: 5,0 mi/h

(calculado automaticamente) (calculado automaticamente)

INFUSAO INFUSAO

INICIAR ? ( tecla CONFIRMA) INICIAR ? (tecla CONFIRMA)

TEMPO: 00H59M59S. TEMPO: 00H59M59S.

VOLUME: 0000 ml. VOLUME:  000,0 ml.

Obs.:

Caso a tela de escolha do tempo de infusdo permaneca inativa por um periodo de
aproximadamente 30 segundos, 0 equipamento cancela a programacao
automaticamente, retornando para a escolha do paciente.

> INICIADA A INFUSAO <



4.3 - Troca do recipiente de alimentacao

+ Pressionar a tecla “PARA":

KVO INFUSAO
CONTINUAR ?

« Realizar a troca do recipiente de alimentacdo, mantendo sempre técnica
asséptica.

« Posicionar o recipiente de alimentacao de forma que a céamara gotejadora do
equipo instalado permanecga aproximadamente a 30-40cm acima do equipamento.

« Para retornar a infusdo, pressionar a tecla "CONFIRMA”.

TEMPO: __H__M__S.
VOLUME: ml.

A tela de volume infundido retorna mantendo todos os pardmetros da programacgao
em andamento.

4.4 - Desconexao acidental do equipamento da rede elétrica

No caso de uma desconexdao acidental do equipamento da rede elétrica,
automaticamente o equipamento dara um alarme sonoro indicando a ocorréncia do
evento e, em seguida, é iluminado o simbolo de indicacdo que o equipamento esta
sendo operado por fonte de energia interna (bateria).

Ao ser reconectado a rede elétrica, o equipamento deve emitir um alarme sonoro
Unico e o simbolo de rede conectada é iluminado, indicando que a bateria estd sendo
recarregada. A seguir, o simbolo de equipamento operando em bateria é desativado.

Indicador de equipamento sendo operado por fonte de energia interna. El

4.5 - Desligar o equipamento

Manter pressionada a tecla "LIGA/DESLIGA" do equipamento, localizada na parte
traseira, por aproximadamente 2 segundos.

O display de cristal liquido deve apagar, permanecendo aceso somente o simbolo
indicando que a bateria estd em processo de carga, no caso de o equipamento estar
conectado a rede elétrica. P~

Apds desligado, o equipamento mantém a memodria eletronica da ultima infusdo
realizada, por um periodo de aprox. 4 horas, em memoéria ndo volatil.



5. FungoOes especiais

5.1 - Autoteste

O autoteste é uma rotina de seguranga executada pelo equipamento toda vez que ele
é ligado.

Durante essa rotina, o equipamento realiza uma autochecagem de suas funcOes, a
qual deve ser acompanhada pelo usuério. E preciso observar também a funcionalidade
dos alarmes audiovisuais, do indicador de gotejamento e do display de sete
segmentos.

Nenhuma sessdo de infusdo deve ser iniciada se houver a constatacdo de qualquer
anormalidade no funcionamento dos indicadores audiovisuais e se os trés digitos do
display de sete segmentos ndo indicar a numeragao 888, finalizando a rotina com 000.

Caso necessario, a rotina de autoteste pode ser realizada a qualquer momento,
seguindo a seqiéncia:

- Interromper a infusdo utilizando a tecla "PARA". Utilizar as teclas "AVANGA" ou
“PARA" até aparecer no display de cristal liquido a opcdo denominada “INFUSAO
AUTOTESTE".

- Pressionar a tecla "CONFIRMA" para executar a rotina.

5.2 - Selegdo do nivel do alarme sonoro

Esta rotina possibilita a alteracdo do volume do alarme sonoro. A partir do menu
inicial, pressionar a tecla "AVANCA" ou "PARA" até aparecer no display a tela
“INFUSAO CONFIGURAR ?". Pressionar a tecla "CONFIRMA" para acessar as opcoes
de configuracdo. Em seguida, pressionar as teclas "AVANCA" ou "PARA" até
“"CONFIGURAGCAO VOLUME DO ALARME”. Pressionar a tecla “CONFIRMA”.
Utilizando as teclas "AVANCA" ou "PARA" selecionar a opcdo desejada.

Baixo Médio Alto
45dB 50dB (%5) 65dB

Para confirmar a escolha do volume sonoro do equipamento, pressionar a tecla
"CONFIRMA".

Para sair dessa rotina e retornar ao menu principal, pressionar a tecla "INICIO".



5.3 - Selegdo de rotina para “Transporte”

Esta rotina possibilita ao usuario, caso necessario, desabilitar o sensor de gotas da
bomba de infusdo. A partir do menu inicial, pressionar a tecla "AVANCA" ou "PARA"
até aparecer no display a tela “INFUSAO CONFIGURAR ?”. Pressionar a tecla
"CONFIRMA" para acessar as opcOes de configuragdo. Apds, pressionar as teclas
"AVANCA" ou "PARA" até “CONFIGURACAO TRANSPORTE?”. Pressionar a tecla
"CONFIRMA". Em seguida, pressionar as teclas "AVANCA" ou "PARA" até
“HABILITAR" e pressionar a tecla "CONFIRMA".

Nessa situacdo o equipamento ndo poderd detectar nenhuma
situacdo de perigo para o paciente que esteja relacionada ao
funcionamento do sensor de gotas, incluindo a ocorréncia de
eventos que ameagam a vida do mesmo, tais como a sobreinfusdo e
a subinfusao.

A Depois de habilitada, essa rotina permanece ativa durante o periodo
de 1 hora, apds o qual o equipamento automaticamente volta a sua
condigao de operagao normal, reabilitando o funcionamento do
sensor de gotas.

Durante a funcdo transporte, a deteccdo da situacdo de final de
solucdo é assumida pelo sensor de bolhas de ar.

Durante a infusdo, enquanto essa rotina estiver habilitada, a informacgao
“TRANSPORTE HABILITADO"” aparecera no display em intervalos de
aproximadamente 15 segundos ou quando o usuario apertar a tecla "AVANCA".

Para retornar ao funcionamento padrao da bomba de infusdao, pode-se:

- Executar as etapas descritas acima, até o menu “"TRANSPORTE"”. Nele, pressionar
as teclas "AVANGCA" ou "PARA" até aparecer a tela “DESABILITAR”. Apos,
pressionar a tecla "CONFIRMA" ou,

- A partir do menu “INFUSAO CONFIGURAR”, pressionar as teclas "AVANCA" ou
"PARA" até aparecer a tela “"CONFIGURAGAO VALORES PADRAO” e pressionar
a tecla "CONFIRMA". Apds, pressionar as teclas "AVANCA" ou "PARA" até aparecer
a tela “"WVALORES PADRAO? SIM” e pressionar novamente a tecla "CONFIRMA".
O equipamento volta a assumir a configuracdo padrdo de fabrica.

Para sair dessa rotina e retornar ao menu principal, pressionar a tecla "INICIO".



5.4 - Selecdao do medicamento

Esta rotina possibilita a identificacdo da droga que estd sendo infundida. A partir do
menu inicial, pressionar a tecla "AVANCA" ou "PARA" até aparecer no display a tela
“INFUSAO CONFIGURAR ?”. Pressionar a tecla "CONFIRMA" para acessar as opcoes
de configuracdo. Pressionar as teclas "AVANCA" ou "PARA" até “CONFIGURACAO
MEDICAMENTO”. Apertar a tecla “CONFIRMA” para acessar 0s nomes de
medicamentos disponiveis no menu. Esse menu é pré-definido pela fabrica para o
equipamento. Para selecionar o tipo de medicamento, basta utilizar as teclas
"AVANCA" ou 'PARA". Para confirmar o nome do medicamento, pressionar a tecla
“"CONFIRMA".

Menu de drogas disponiveis:

Nenhum Fentanil NPP
Albumina Furosemida Plasma
Ancoron Heparina Insulina
Adrenalina Hidroclorotiazida Hidratacao
Ciclosporina Midazolam Tramal
Diclorofenil Morfina Propofol
Dobutamina Nitroprussiato de sédio Tridil
Dopamina Noradrenalina

Para sair dessa rotina e retornar ao menu principal, pressionar a tecla "INiC1O".

5.5 - - Selecgao de rotina para “Enteral”

Esta rotina possibilita ao usuario desabilitar o sensor de ar da bomba de infusdo,
para facilitar a infusao de dietas enterais. A partir do menu inicial, pressionar a tecla
"AVANCA" ou "PARA" até aparecer no display a tela “INFUSAO CONFIGURAR ?”.
Pressionar a tecla "CONFIRMA" para acessar as opgles de configuracdo. Apds,
pressionar as teclas "AVANCA" ou "PARA" até “CONFIGURACAO ENTERAL”.
Pressionar a tecla "CONFIRMA". Em seguida, pressionar as teclas "AVANCA" ou
"PARA" até “HABILITAR” e pressionar a tecla "CONFIRMA".



No caso do uso equivocado dessa funcao em infusGes parenterais, o
equipamento ndo poderad detectar nenhuma situacdo de perigo para o
paciente que esteja relacionada ao funcionamento do sensor de ar,
incluindo a ocorréncia de eventos que ameagam a vida do mesmo, tal como
a administracdo de um volume de ar que pode causar embolia gasosa no
paciente.

Durante a infusdao, enquanto essa rotina estiver habilitada, a informacdao “"ENTERAL
HABILITADO"” aparecera no display em intervalos de aproximadamente 15 segundos
ou quando o usuario apertar a tecla "AVANCA".

Para retornar ao funcionamento padrdo da bomba de infusdo, pode-se:

- Executar as etapas descritas acima, até o menu “"ENTERAL". Nele, pressionar as
teclas "AVANGA" ou "PARA" até aparecer a tela "DESABILITAR". Apds, pressionar
a tecla "CONFIRMA" ou,

- A partir do menu “INFUSAO CONFIGURAR", pressionar as teclas "AVANCA" ou
"PARA" até aparecer a tela “CONFIGURACAO VALORES PADRAO” e pressionar
a tecla "CONFIRMA". Apds, pressionar as teclas "AVANCA" ou "PARA" até aparecer
a tela “"VALORES PADRAO? SIM” e novamente pressionar a tecla "CONFIRMA".
O equipamento volta a assumir a configuragdo padrao de fabrica.

Para sair dessa rotina e retornar ao menu principal, pressionar a tecla "INI{CIO".

5.6 - Configuracao padrao

Esta é a configuracdo de infusdo pré-definida pela fabrica.

Medicamento Alarme
Ndo definido Alta

Rotina Enteral Rotina Transporte
Desabilitada Desabilitada

- Para sair do menu de configuracdo, a qualquer momento, pressionar a tecla
"INICIO" ou,

- Pressionar as teclas "AVANCA" ou "PARA" até aparecer a tela “CONFIGURAGCAO
SAIR” e pressionar a tecla "CONFIRMA". O equipamento ird retornar
automaticamente para a tela “INFUSAO PROGRAMAR?” ou “INFUSAO
CONTINUAR?"”, caso essa rotina tenha sido acessada durante uma infusao em
andamento.



Para sair dessa rotina e retornar ao menu principal, pressionar a tecla "INICIO".
5.7 - Checagem dos parametros escolhidos

5.7.1 - Na fase final da programacao
Nesta fase, apertando uma vez a tecla "INfCIO", o display apresenta os valores

selecionados na programacgdo, proporcionando a checagem dos mesmos pelo usuario,
antes de iniciar a infusdao ou durante a sessao em curso.

 Tela inicial:

INFUSAO
INICIAR ?

 Pressionando a tela "CONFIRMA":

TEMPO: __H__ M S.
VOLUME: _ ml.

= Infusao Iniciada

5.7.2 - Durante a infusao

Para um rigido controle, o equipamento possibilita, a qualquer momento, a checagem
de todos os parametros da infusdo. Apertando apenas uma vez a tecla "AVANCA", o
display mostrard ao usuario os seguintes dados: volume de infusdo, volume total,
tempo de infusdo. Caso habilitados, disponibilizard também o medicamento escolhido
e informara se as rotinas de transporte e/ou enteral estdo sendo utilizadas.

Visualize o exemplo a seguir:

TEMPO: OOH59M59S
VOLUME: o ml

VOLUME INFUSAO

(Tecla AVANGCA)

(Dado automaticamente)

005 ml
FLUXO DE INFUSAO .
(Dado automaticamente)
50,0 mi
TEMPO DE INFUSAO (Dado automaticamente)
01HOOMOOS

TEMPO: OOH59M53S

Retornando a tela de visualizacao direta
VOLUME: 0 ml S

O valor volume total estara disponivel em caso de repeticdo da infusdao ou apos zerar
o volume infundido da infusdao atual (volume parcial), apresentando-se como a
somatodria do volume infundido (ver item “Zerar volume infundido”).



5.8- Interrupcao da programacao
Esta rotina favorece a interrupcdo da programacao, retomando-a do ponto na qual foi
interrompida e possibilita a manutengdo de todos os valores da programacao e o valor

do volume ja infundido.

5.8.1 - Interrupcgao do fluxo de infusao + KVO

Favorece a interrupgcdo da programacdo por um curto periodo de tempo, protegido por
sistema KVO.

« Pressionar a tecla “PARA":

KVO INFUSAO
CONTINUAR ?

= Infusao interrompida
Obs.:
Esta fase da programacdao esta protegida por um alarme de seguranca, que é acionado
aproximadamente a cada 90 segundos apds o aparecimento da tela acima.

« Ao pressionar a tecla "CONFIRMA” a infusdo é reiniciada:

TEMPO: _ _H_ M S.
VOLUME: _ ml.

= Retorna para a tela de infusao

5.8.2 - Interrupgao do fluxo de infusao sem KVO

Favorece a interrupcdo da programacdo, por um longo periodo de tempo, de acordo
com a necessidade do usuario. Nesse caso, o sistema de KVO ndo é acionado.

* Pressionar a tecla "PARA"” duas vezes consecutivamente:

12 vez
KVO INFUSAO
CONTINUAR ?
238 vez
INFUSAO
CONTINUAR ?

= Infusao interrompida



Obs.: Se a bomba de infusdo estiver operando em bateria, apdés permanecer
aproximadamente 5 minutos inativa, o equipamento desligard automaticamente
visando a preservacdo da carga da bateria. Apenas o /ed do indicador de
funcionamento em bateria continuara iluminado.

« Pressionar a tecla “PARA":

TEMPO: __H__M S.
VOLUME: ml.

=2 Retorna para a tela de infusao

5.9 - Reprogramacgao de parametros

O equipamento possibilita a reprogramagdo de pardmetros em duas situagoes
distintas: durante a infusdo e em situacdo de alarme de FIM DE INFUSAO.

Durante a infusdo, pode-se reprogramar os parametros desejados conforme a
seguinte sequéncia:

« Pressionar a tecla “PARA”:

KVO INFUSAO
CONTINUAR ?

e Pressionar a tecla "AVANCA":

KVO INFUSAO
REPROGRAMAR ?

* Pressionar a tecla "CONFIRMA":

KVO PACIENTE
ADULTO ?

Automaticamente o equipamento retorna para a primeira fase da programacao,
possibilitando ao usudrio reprogramar a bomba de infusdo, com o acesso venoso do
paciente protegido pelo sistema KVO.



Em situacdo de alarme de FIM DE INFUSAO, pode-se reprogramar os parametros
desejados conforme a seguinte seqliéncia:

KVO FIM DE
INFUSAO ?

» Pressionar qualquer uma das telas de selecao:

KVO INFUSAO
REPETIR ?

» Pressionar a tela "TAVANCA":

KVO INFUSAO
REPROGRAMAR ?

» Pressionar a tecla "CONFIRMA":

KVO PACIENTE
ADULTO ?

Automaticamente o equipamento retorna para a primeira fase da programacao,
possibilitando ao usuario reprogramar a bomba de infusdo, com o acesso venoso do
paciente protegido pelo sistema KVO.



5.10 - Mudanga rapida de fluxo

Durante uma infusdao, pode-se alterar o valor do fluxo programado conforme a
seguinte seqléncia:

« Pressionar a tecla “INICIO”:

ALTERAR O FLUXO
_ _ml/h.

«  Pressionar as teclas "AVANCA” (crescente) ou “PARA” (decrescente) até obter o
numero desejado na casa numérica marcada com o cursor.

» Pressionar a tecla “"CONFIRMA” para confirmar o numero selecionado pelas
teclas “AVANCA”/"PARA", passando para a casa numérica seguinte.

« Durante a mudanca rapida de fluxo, o usuario deve conduzir o cursor do
display até a ultima casa numérica. Caso contrdrio, o equipamento ndo aceita a
alteracao de fluxo e retoma para a tela de visualizacao direta, mantendo o
fluxo inalterado.

+ Caso o usuario mantenha a tela inativa por um periodo de aproximadamente
30 segundos; ou pressione a tecla “INICIO”, a operacdo é automaticamente
cancelada, mantendo o fluxo inalterado.

« Apdés a selecdo e confirmagdo do numero na Ultima casa numérica,
automaticamente o equipamento assume o novo fluxo programado, retornando
para a tela de infusdo normal:

TEMPO: _ _H M S.
VOLUME: ml.

NOTA:

Na mudanca rapida de fluxo, se o parametro volume de infusdo tiver sido fornecido
pelo usuario durante a fase de programacdo, o equipamento darda prioridade a
manutencdo deste valor (volume de infusdo) e recalcularéa o tempo de infusdo.
Quando o parametro volume de infusdo tiver sido calculado pelo equipamento, ele
dard prioridade a manutencdo do tempo de infusdo e recalculard o novo volume de
infusdo.

Essa opgao de rotina também esta disponivel no menu que surge no display de cristal
liguido, quando o usuario interrompe uma infusdo em andamento.



5.11 - Zerar volume infundido

« Durante uma infusdo, pode-se zerar o volume infundido (volume parcial),
conforme a seguinte seqliéncia:

« Pressionar a tecla “PARA":

KVO INFUSAO
CONTINUAR ?

« Pressionar a tecla “PARA”:

KVO INFUSAO
ZERAR VOLUME ?

» Pressionar a tecla "CONFIRMA":

TEMPO: __H__M S.

VOLUME: 0000 ml.

= Retorna para a tela de infusdao, com o volume parcial zerado.

Nessa situagdo, quando o usuario zera o volume infundido (parcial), o equipamento
possibilita informar o volume total, que é a somatoria de todos os volumes infundidos
que foram “zerados” durante a infusdo atual.

Para checar o valor do volume total, pressionar a tecla "AVANCA" e o display de cristal
liguido mostrara todos os parametros da sessdo de infusdo corrente.



5.12 - Repeticao da programacao

Sempre que o equipamento entrar em alarme de FIM DE INFUSAO programada, o
usuario podera repetir a programacao final, conforme a seguinte sequéncia:

 Tela Final:

KVO FIM DE
INFUSAO ?

« Pressionar qualquer uma das teclas de selecdo:

KVO INFUSAO
REPETIR ?

 Pressionar a tecla "CONFIRMA":

TEMPO: = _H_ M S.
VOLUME: _ ml.

=>Iniciada a infusao

Imediatamente o equipamento inicia a infusdo e retorna para a tela de visualizagao
direta. Apresenta os valores tempo restante de infusdao e volume atual infundido,
mantendo os mesmos parametros da programagao anterior.

Nessa situacdo, quando o usuario estd repetindo a programacdo anterior, o

equipamento possibilita informar o volume total, que é a somatdria do volume
infundido da infus@o anterior com o volume infundido da infusdo atual.

Para checar o valor do volume total, pressionar a tecla "AVANCA" até aparecer a tela:

VOLUME TOTAL
VOLUME: _ _ _ _,_ml




5.13 - KVO - Keep Vein Open / “Manter Veia Aberta”

O sistema KVO é um dispositivo de seguranca que promove a manutencdo do acesso
vVenoso, ou seja, € um sistema que impede a ocorréncia de obstrucdo do acesso
venoso pelo qual esta sendo realizada a infusao.

O KVO estd presente nos eventos de fim da infusdo programada, repeticdo da
programacao, interrupgdo da programacgdo e reprogramacao de parametros.

Independentemente do fluxo vigente, o KVO assume um fluxo de 1 ml/h ou menor, de
acordo com o fluxo programado. A visualizacdo pelo usuario é possivel por meio do
display de sete segmentos.

Todas as telas nas quais a sigla KVO estiver presente podem permanecer fixas no
display. Elas sdo protegidas por um alarme sonoro de seguranca, que é acionado no
periodo de aproximadamente 90 segundos apds o aparecimento das mesmas.

Durante a infusdo, para ativar essa rotina de manutengao do acesso venoso, deve-se
pressionar uma vez a tecla "PARA" .
5.14 - Monitoracao da bateria

No caso de uso em bateria, a bomba de infusdo também informa o estado da carga da
bateria disponivel para uso.

Em uma bateria nova e com carga plena, o estado da carga da bateria pode ser
visualizado por um grafico de colunas paralelas no display de cristal liquido. Cada
coluna representa um periodo de tempo de aproximadamente 22 min.

Para verificacdo, interromper a infusao e/ou executar a rotina de autoteste com o
equipamento em uso com bateria (ex: bomba desconectada da rede de alimentagao).

Visualize a seguir:

. BATERIA
Representagao de carga plena

Obs.:
A leitura da carga da bateria pode ser utilizada como referéncia, dentro das condigoes
acima descritas e quando a bateria estiver dentro do prazo de garantia.



No caso de utilizagdo do equipamento em bateria, o indicador de uso em bateria ainda
permanecera aceso por aproximadamente 2 minutos, mesmo apds o desligamento da
bomba de infusdo por meio da tecla "LIGA/DESLIGA".

+ Se o equipamento estiver armazenado por um periodo maior
que 3 meses, conectar o p/lug de energia a rede por 18 horas
A para recarga de bateria.
. Para o adequado descarte da bateria, encaminha-la para o
Servico de Assisténcia Técnica Lifemed ou seu autorizado.
+ Ver também item “Alarme de bateria” .

5.15 - Indicagoes sonoras

5.15.1 - Alarme sonoro longo

Caracteriza-se por som modulado, percebido como em 3 tempos, intermitente, com
intervalo de aproximadamente dois segundos. Pode ser interrompido apertando
qualquer uma das teclas de selecdo ("AVANCA","PARA","INICIO" ou "CONFIRMA"). Esta
presente nas situagdes de alarmes criticos.

5.15.2 - Alarme sonoro intermediario

Caracteriza-se por som modulado, percebido como em 5 tempos, intermediario,
intermitente, com intervalo de aproximadamente dois segundos. Pode ser interrompido
apertando qualquer uma das teclas de selecdo ("AVANCA","PARA","INICIO" ou
"CONFIRMA"). Esta presente na situagdo de KVO.

5.15.3 - Alarme sonoro curto

Caracteriza-se por som modulado, percebido como em 2 tempos, curto, intermitente,
com intervalo de aproximadamente dois segundos. Pode ser interrompido apertando
qualquer uma das teclas de selecdo ("AVANCA","PARA","INICIO" ou "CONFIRMA"). Esta
presente na situagao de fim de infusao.

5.15.4 - Alarme sonoro curto intermitente

Caracteriza-se por som fraco, de curta duragdo, intermitente, em intervalo de
aproximadamente 10 segundos, acionado no caso de bateria fraca, com diminuicao
progressiva dos intervalos do tempo, até aproximadamente 1 segundo, nos ultimos 15
minutos de duragao da bateria.

Obs.:
Volume maximo = 65 dB (distéancia de 1 m do equipamento).



6. Sistema de alarmes

6.1 - Ar na linha

tela 1 tela 2 tela 3
>>>>ALARME<< << RETIRE AS TECLE CONFIRMA
BOLHAS DE AR BOLHAS E PARA SAIR

= Alarme sonoro intermitente + /ed piscando.

O que fazer?

Pressionar qualquer uma das teclas de selecdo ("AVANCA","PARA","INICIO" ou
"CONFIRMA") para silenciar o alarme sonoro.

» Atencdo a mensagem no display.
Verificar se o tubo do equipo esta posicionado corretamente no sensor de ar.
Verificar a presenca de segmento de ar na linha do equipo.
Tomar a medida corretiva.
Pressionar tecla "CONFIRMA".

O alarme de ar foi projetado para detectar a presenca de um
volume de ar que, se administrado em bolus no paciente,
pode representar risco de embolia gasosa.

. 0O valor do volume de ar que representa um risco de embolia
gasosa deve ser sempre relacionado ao peso do paciente, ao
local de insergao do acesso de infusdao e ao fluxo em que esse
ar é infundido.

« O alarme de ar da LF 2001 detecta bolhas a partir de 50uL
A (0,05ml). Ele estd configurado para permitir a passagem
eventual de volumes de ar menores que 50uL (0,05ml) sem
ser acionado. Para volumes maiores que 50uL e menores que
1ml, o sensor de ar executa a somatoria destes volumes e o
alarme de ar é automaticamente acionado, caso esta
somatéria atinja o volume de 1ml em uma janela de tempo
de 15 minutos.

- Segundo a norma NBR IEC 60601-2-24, volumes de ar
menores que 50uL (0,05ml) podem ser infundidos sem
prejuizo para o paciente. Bolhas com volume de ar maiores
que 50uL devem ter seus volumes somados no intervalo de
tempo de 15 minutos.



. Se o valor dessa somatdria for superior a 1ml, a infusdo deve
ser interrompida e o equipamento deve acionar um alarme
audiovisual, indicando ao usuario a ocorréncia do evento que
representa um perigo potencial ao paciente.

. Como referéncia ao usuario, um trecho linear do equipo
/A\ Lifemed de 13cm, tem aproximadamente 1ml.

. O sensor de ar, que ¢é localizado na extremidade do
equipamento no sentido do paciente, ndo tem a capacidade
de detectar a presenga de ar na extensdao do tubo do equipo
de infusdo que ocorrer apds sua area de leitura, como por
exemplo: parte do equipo entre a saida do equipamento e o
paciente, dispositivos intermediarios ou outros sistemas.

6.2 - Bateria

@ A partir do momento em que o /ed de alarme de bateria acender, sugerimos que a
bomba de infusdo seja conectada a rede elétrica no intervalo maximo de 30 (trinta)
minutos.

O que fazer ?

« Conectar o cabo de forca do equipamento a rede elétrica adequada no intervalo
maximo de 30 (trinta) minutos. Caso contrario, o motor sera desligado e o display

apagado.
. A bateria interna da LF 2001 é carregada por fonte
chaveada sempre que o equipamento estiver fisicamente
conectado a rede de alimentacdo elétrica, quer o
A equipamento esteja funcionando em operagao normal ou

desligado.

. Caso seja observado que a capacidade da bateria esta
baixa, providenciar a troca junto ao Servico de Assisténcia
Técnica Lifemed ou seu autorizado.



6.3 - Fim de infusao

tela 1
KVO FIM
DE INFUSAO
ml

_——— ] —

< Alarme sonoro curto intermitente + /ed piscando.

O que fazer?

Pressionar qualquer uma das teclas de selecdo ("AVANCA","PARA","INICIO" ou

"CONFIRMA") para silenciar o alarme sonoro.

Para desabilitar a funcdo KVO, pressionar a tecla "PARA" duas vezes

consecutivamente.

Para iniciar outra sessdo de infusdo com os mesmos parametros da sessdo

anterior, repor o medicamento a ser infundido e pressionar a tecla "CONFIRMA".

6.4 - Indicacao de KVO

Observe as telas abaixo:

KVO PACIENTE KVO INFUSAO KVO  INFUSAO
ADULTO ? AUTOTESTE ? PARAMETROS ?
KVO PACIENTE KVO INFUSAO KVO INFUSAO
NEO ? REPROGRAMAR ? REPETIR ?

KVO INFUSAO KVO INFUSAO KVO FIM DE _
CONTINUAR ? CONFIGURAR ? INFUSAO
KVO INFUSAO ZERAR

VOLUME ?

@ Alarme sonoro intermitente + /ed de alarme piscando.

O que fazer?

Pressionar a tecla "PARA".
Ou pressionar a tecla "PARA" duas vezes consecutivamente, desativando o KVO.



6.5 - Indicacao de conexdao/desconexdo a rede elétrica

Sempre que a bomba de infusdo for conectada ou desconectada da rede elétrica, ela
emitird um alarme sonoro Unico.

O indicador visual de que o equipamento esta conectado e recebendo energia da rede
elétrica pode ser identificado por meio da representacdo grafica do p/lug localizado no
painel frontal, que possui coloracdo verde e devera estar aceso. 57

Quando o equipamento estiver desconectado da rede elétrica ou, por qualquer motivo,

ela ndo estiver liberando energia, a representacdo grafica do plug deverda estar
apagada.

6.6 — Oclusao de via

tela 1 tela 2 Tela 3
>>>>ALARME<<<< ALARME POR OU GOTEJADOR
OCLUSAO FINAL DE SOLUCAO CHEIO
tela 4 tela 5 tela 6
OU SENSOR DE GOTAS OU ROLETE CORRIJA A
MAL POSICIONADO OCLUINDO OCLUSAO
tela 7 |
TECLE CONFIRMA
PARA SAIR

@ Alarme sonoro intermitente + /ed de alarme piscando.

O que fazer?

Pressionar qualquer uma das teclas de selecdo ("AVANCA","PARA","INICIO" ou
"CONFIRMA"), para silenciar o alarme sonoro.

Atencdo a mensagem no display.
Verificar se a pinga corta-fluxo estd fechada.

Verificar se alguma parte da linha do equipo estd acotovelada e/ou pingada. Ex.:
Paciente deitado sobre uma parte do equipo.

Verificar se o nivel de liquido dentro da camara gotejadora ultrapassou o limite
demarcado no equipo e/ou esta encobrindo o sensor.

Verificar o término da solugdo do recipiente de alimentagao.
¢ Tomar a medida corretiva.

Pressionar a tecla "CONFIRMA".



- O sistema monitora constantemente a cadéncia de gotas em
funcdo do fluxo (ml/h) escolhido. Caso ocorra auséncia de
gotejamento, o equipamento cessa imediatamente a infusao
e aciona o alarme de oclusao.

» O alarme de oclusdo ndo foi projetado para detectar
/2\ infiltracdo. O usuario deve manter conduta de inspegdo
periddica do local de insergdo do acesso venoso, verificando a
presenca de sinais de infiltragdo, tais como: dor, edema ,
hiperemia e mudanga de temperatura.

« O equipamento nao oferece meios intencionais de liberacao
do volume de bolus apds a ocorréncia do evento de oclusao.

6.7 — Vazao livre

tela 1 tela 2 tela 3
>>>>ALARME<<<< CORRLJA A TECLE CONFIRMA
VAZAO LIVRE VAZAO PARA SAIR

# Alarme sonoro intermitente + /ed piscando.

O que fazer?

. Pressionar qualquer uma das teclas de selecdo ("AVANGCA","PARA","INICIO" ou
"CONFIRMA") para silenciar o alarme sonoro.

+ Atencdo a mensagem no display.

. Verificar se o equipo ndo foi desconectado do equipamento com a pinga corta-fluxo
aberta.

- Verificar a presenca de gotas de vapor na parede da camara gotejadora.
« Verificar incidéncia de luz direta sobre o sensor.
« Tomar a medida corretiva.

. Pressionar a tecla "CONFIRMA",

. O sistema monitora constantemente a cadéncia de gotas em funcao

do fluxo (ml/h) escolhido. Caso uma alteracdo dessa cadéncia gere

uma vazao livre, o equipamento cessa imediatamente a infusdo e

A aciona o seu respectivo alarme, representando um meio de proteger o
paciente contra esse risco.

- Sempre fechar a pinga corta-fluxo do equipo de infusdo antes de sua
retirada do equipamento.



6.8 - Sistema Instavel

tela 1 tela 2 tela 3
>>>>ALARME<<<< SE O PROBLEMA ENVIAR PARA
SISTEMA INSTAVEL PERSISTIR ASSIST. TECNICA

tela 4 |
TECLE CONFIRMA

PARA SAIR

@ Alarme sonoro intermitente + /ed piscando.

O que fazer ?

Nao utilizar o equipamento.
« Entrar em contato imediato com o Servico de Assisténcia Técnica Lifemed ou seu
autorizado.

6.9 - Verificacao das condi¢cdes de alarme

Para verificar o funcionamento de todos os indicadores visuais e sonoros do
equipamento, seguir a rotina descrita no item "5.1 Autoteste".

A LF 2001 ainda possibilita o usuario checar a condicdo do alarme sonoro sob a qual a
bomba de infusdo estd operando. Para verificar o nivel do alarme sonoro, seguir a
rotina descrita no item "5.2 - Selecdo do nivel do alarme sonoro".



7. Tabela de calculo de fluxo mi/h

Para o calculo do fluxo em ml/h nas bombas de infusdo Lifemed, usamos a seguinte
operacgdo aritmética:

v
= ml/h = uygts/min.
t

Onde: v = volume em ml ( mililitros ).
t = tempo em h ( horas).

Exemplo: SG 5% 240 ml IV de 8/8h (prescricao feita em volume/hora).

\Y 240 ml
= = 30 ml/h é o valor a ser programado no fluxo.
t 8h.

Caso a prescricdo seja feita em gotas/min, multiplicamos o valor por 3 para
transformar em ml/h, transformando as gotas em microgotas.

Exemplo: SG 5% 240ml IV 10 gotas/min.
Onde 10 gotas/min. x 3 = 30 microgotas/min. = 30 ml/h, valor a ser programado na

tecla de fluxo.

Como podemos observar, o valor do fluxo gts/min é diferente de ml/h, ou seja, é 3
vezes maior. A seguir, alguns exemplos da conversdo de gts/min em mi/h:

Gts/min ml/h gts/min Ml/h gts/min ml/h gts/min ml/h

01 03 06 18 11 33 16 48
02 06 07 21 12 36 17 51
03 09 08 24 13 39 18 54
04 12 09 27 14 42 29 57

05 15 10 30 15 45 20 60




8. Manutencao preventiva e corretiva

A limpeza do equipamento é fator primordial para sua manutencdo e conservacgao. Por
ser um equipamento de precisdo, a LF 2001 necessita de cuidados de limpeza e
manutencgdo regular para garantir sua operagdao segura. Para tal, sugerimos a pratica
da limpeza concorrente e da limpeza terminal.

« Limpeza concorrente:
- Realizada diariamente;
- Utiliza-se pano umedecido em agua;
- Secagem.

- O gabinete da Bomba de Infusdo LF 2001 é confeccionado em ABS e contém
elementos funcionais em aco inox. Sdo materiais utilizados largamente na area
médica e ndo apresentam historico de risco de manuseio e toxicidade ao contato
humano.

e Limpeza terminal:
- Realizada antes de guardar o equipamento ou transferi-lo para outro paciente;
- Utiliza-se pano umedecido em solugdo de agua e sabdo neutro;
- Em seguida, passa-se pano umedecido apenas em agua.
- Secagem.

Para a melhor conservacao do equipamento, seguir as
orientagdes abaixo:

- Sempre desconectar o cabo de forca da rede elétrica antes de realizar a limpeza do
equipamento.

« N&o utilizar materiais asperos para a limpeza do equipamento.
- N&do esquecer de limpar o sensor, cabo do sensor e cabo de forca.

« A parte interna do sensor de gotas e o mecanismo peristaltico circular podem ser
limpos com uma escova macia. Observar suas condicbes de limpeza antes de
efetuar cada infusao.

. Para limpeza da membrana frontal utilizar apenas um pano macio umedecido em
solucdo de agua e sabdo neutro.

. Nao usar alcool, PVPI ou outros solventes quimicos para a limpeza do
equipamento. Esses produtos podem causar danos irreversiveis ao gabinete ou a
membrana do painel de controle e ndo estdo cobertos na garantia dada ao
produto.



N3ao submeter o equipamento aos processos de esterilizagdo como ETO, estufa,
autoclave, radiagdo ou submersao em liquidos.

Manter conduta de inspecao peridédica do equipamento, no que se refere ao seu
aspecto fisico, funcionamento em rede elétrica / bateria e verificagcdo da
calibracdo.

Em aplicagdes nas quais requer o uso constante do equipamento em bateria, a LF
2001 deve permanecer conectada a rede elétrica, mesmo quando ndo esta sendo
utilizada, a fim de manter sua capacidade de carga total. Esse mesmo fator faz-
nos recomendar que, caso a bomba de infusdao permaneca desconectada da rede
elétrica, esse periodo ndo deve exceder o prazo maximo de 90 dias consecutivos,
para evitar a perda da bateria. Em situagdes de uso eventual do equipamento em
bateria (falta de energia elétrica) a LF 2001 tem sistema de carregamento
automatico da mesma durante o uso normal do equipamento.

Uma bateria nova e totalmente carregada garante a operacdo da bomba de infusdo
por um periodo minimo de 4 (quatro) horas em fluxo = 125 mi/h.

Para recarregar a bateria, basta conectar o cabo de forca do equipamento a rede
elétrica (115 a 230V), com atengdo ao indicador de uso em rede elétrica que
devera estar aceso.

- A Bomba de Infusdo LF 2001 possui bateria interna de
6V/4Ah de chumbo &cido selada, a qual s6 devera ser
substituida pelo Servigo de Assisténcia Técnica Lifemed ou

A seu autorizado. Durante esse procedimento, a bateria fora de
uso devera ser recolhida e encaminhada para o seu
fabricante, a fim de garantir o descarte apropriado.

Recomenda-se a revisdo técnica anual do equipamento pelo Servico de Assisténcia
Técnica Lifemed ou seu autorizado, ou, em intervalo menor, no caso de servico de
manutengao executado no equipamento. Nessa revisdao devem ser realizados os
ensaios de desgaste mecanico, calibracdo de sensores e precisdo na infusdo,
segundo procedimentos padrao de ensaios e testes internos previstos no SQL -
Sistema de Qualidade Lifemed.

. Somente os servigos de assisténcia técnica homologados pela

Lifemed estdo autorizados a prestar servicos de manutengao

dos equipamentos Lifemed, possuindo componentes originais

A de fabrica e calibracdo, de acordo com os padrdes de precisao
requeridos para este tipo de equipamento.

Para maiores detalhes a respeito do Servigo de Assisténcia Técnica Lifemed ou seu
autorizado, consultar o contrato ou a natureza de operacdo firmada entre o cliente
e a Lifemed.



« Este equipamento possui uma vida util estimada de 5 anos, desde que utilizado de
acordo com as instrucdes do fabricante.

9. Precaucoes, restricoes e adverténcias

« A Bomba de Infusdao LF 2001 pode ser manuseada somente por pessoal
adequadamente treinado para operar e utilizar o equipamento.

« O uso de qualquer acessorio, componente ou material ndo-especificado neste manual
€ de inteira responsabilidade do usuario.

- N3&o utilizar o equipamento caso seja detectada qualquer anomalia na parte fisica da
bomba de infusdo e/ou falha de seu sistema de autoteste, durante a fase de inspegao
do equipamento.

« Usar somente equipos da marca Lifemed ou de marca previamente homologada pela
Lifemed (ver também item “Equipos”).

« O uso de equipos que nao sejam da marca Lifemed ou de marca devidamente
homologada para uso neste equipamento podera acarretar, além de falhas de
sistema, uma importante variacdo do fluxo desejado, muito aquém do estabelecido
pelos padrdes internacionais, colocando em risco a vida do paciente.

+ Realizar a troca do equipo, tomando o cuidado de sempre fechar a pinga corta-fluxo
do equipo antes de desconecta-lo do equipamento. A retirada do equipo do
equipamento sem fechar a pinca corta-fluxo pode provocar a ocorréncia de vazao
livre da solugdo de infusdo, a qual pode ser fatal para o paciente.

» O intervalo de substituicdo do equipo nao deve ultrapassar 24 horas ou o prazo
recomendado pela bula e/ou rétulo do conteddo do recipiente de alimentagdo. Caso
pertinente, considerar as orientacdes da Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar
de seu servico, de acordo com o perfil de infusao a ser realizada.

- Devido a criticidade e aos diversos fatores interdependentes que podem representar
um risco de infeccao para o paciente, cabe ressaltar que se deve tomar como conduta

sempre o menor intervalo de tempo recomendado.

« Manter sempre limpa e livre de obstrucdo a parte interna do sensor e o mecanismo de
infusdo.

« Ao selecionar o local para instalacao, evitar condicdes ambientais de temperatura
extremamente excessiva, alta umidade, intensa iluminagdao natural ou artificial sobre
a parte interna do sensor de gotas ou superficies onde possam ocorrer vibragoes.

+ N&o usar alcool ou outro solvente para limpar o aparelho.

« Nao fazer nenhuma modificacdo ou adaptacao no equipamento.



Evitar o uso da bomba de infusdo proxima ou concomitantemente (no mesmo
paciente) a equipamentos geradores de campos eletromagnéticos (ex.: ressonancia
magnética, cardioversor, RX, bisturi eletrénico, etc.) e geradores de radiofreqiiéncia
(telefone celular, radio de comunicacdo, etc.). A interferéncia

desses equipamentos pode resultar em desempenho irregular da bomba de infusao,
como falhas na precisao e no sistema de alarmes, representando risco de segurancga
para a vida do paciente.

Evitar o contato direto do equipamento com o paciente.
Observar atentamente o desempenho do equipamento X comportamento do paciente.

Em caso de manutengcdo corretiva, somente entregar o equipamento para
representantes e Servico de Assisténcia Técnica Lifemed ou seu autorizado.

Este equipamento ndo deve ser utilizado em ambientes onde possa ocorrer a
presenca de misturas de anestésicos inflamaveis com oxigénio ou o6xido nitroso
devido a risco de explosdo, dentro do volume de risco especificado pelos fornecedores
das substancias acima.

Sempre conectar e/ou desconectar o equipamento da rede elétrica utilizando o plug
e nao tracionando diretamente a extensdo do cabo de forga.



10. Problema x Solucao

PROBLEMA VERIFICAR PROBLEMA
1. Tecla LIGA/DESLIGA nao acionada.
1. Aparelho nao liga. 2. Tomada desligada, com bateria
descarregada.
1. Informagdao dada pelo sistema de
alarmes visual e sonoro. Realizar a
. medida corretiva correspondente ao
2. Alarme disparado. P
alarme.
2. Excesso de luz sobre o sensor.
3. Sensor de gotas obstruido.
~ . 1. Executar rotina de autoteste.
3. Alarme nao dispara. 3
2. Sujidade no sensor de gotas e /ou ar.
1. Posigdao do equipo.
2. Instalagdo inadequada.
4. Erro em volume infundido. 3. Equipo com excesso de uso.
4. Calculo do fluxo baseado em numero

de gotas.

Em caso de anomalia técnica, procure pelo:

Servico de Assisténcia Técnica Lifemed
Rua Gustavo da Silveira, 825
Sao Paulo - SP - Brasil

CEP 04376-000

®(11) 5564-3232




11. Garantia

A Lifemed Ind. de Equip. e Art. Med. Hosp. S.A. oferece para a presente unidade
de Bomba de Infusdo, a partir da emissdao da Nota Fiscal, a GARANTIA de 12 (doze)
meses contra defeito de fabricagdo devidamente comprovado, excecdo feita a bateria,
que possui GARANTIA de 3 (trés) meses, desde que o equipamento tenha sido
adquirido de pessoa autorizada pela Lifemed e obedecidos rigorosamente os requisitos
técnicos de instalagdo, conservagdo e operagao especificados neste Manual, bem como
as determinagdes relativas a manutencao.

N3do ha outras garantias, incluindo qualqguer GARANTIA implicita e qualquer
GARANTIA de mercantilidade ou direito para um propdsito que se estenda além da
descricao deste produto.

A Lifemed Ind. de Equip. e Art. Med. Hosp. S.A. ndo cobre danos provocados por
uso inadequado, quedas ou acidentes semelhantes ou por forgas da natureza.

A GARANTIA estara definitivamente excluida se o equipamento
nao for usado de acordo com as instrugdes que o acompanham

A ou em caso de violacao do gabinete por pessoa nao credenciada
pela Lifemed.

A Lifemed Ind. de Equip. e Art. Med. Hosp. S.A. ndo se responsabiliza por todo e
gualguer dano ou conseqliéncia causada pelo uso ou manuseio do equipamento, que
nao esteja contemplada ou de acordo com as orientacdes especificadas neste Manual
do Usuario.



12. Equipos Lifemed

12.1 - Descricao geral

Equipo de infusdo de uso Unico (descartavel), estéril, atdxico, apirogénico, utilizado
para a administracdo de solugdes parenterais e enterais, especifico para uso em
bomba de infusdo marca Lifemed.

Constituido por:

a)
b)
c)
d)

Obs.:

Ponta perfurante com camara gotejadora
Extensdo de PVC com segmento de silicone e injetor lateral
Filtro de solucao terminal

Conector terminal

Camara graduada (bureta) opcional (modelo EQM).

12.2 - Caracteristicas das partes

a)

b)

c)

d)

Ponta perfurante contendo filtro de ar com tratamento patenteado para repelir
liguidos e gordura (caracteristicas hidro e lipofdbica), acoplada a uma cadmara de
gotejamento flexivel para promover o adequado preenchimento do equipo.

Extensdo de PVC: de alta transparéncia (na cor azul/lilds em modelo enteral) e
adequada flexibilidade, intermediado por segmento de silicone tipo grau médico,
com qualidade e procedéncia garantidas, devidamente fixada a extensdo de PVC.
Essa extensdo ainda é acompanhada de pinga tipo rolete e injetor lateral tipo
ipsilon (Y) com membrana autovedante.

Obs.: Se necessario, a extensdo podera ser dotada de componente fotoprotetor
para infusdo de solugbes fotossensiveis.

Filtro de solugdo: filtro posicionado apds a ultima porta de entrada do sistema de
infusdo (injetor lateral), para a retencdo de particulas em suspensao.

Conector terminal: conector do tipo graduado (modelo de equipo para infusdo de
solucdes enterais) ou o conector luer com travamento (modelos de equipos para
infusdo de solugdes parenterais).



12.3 - Representacgdo grafica dos equipos Lifemed
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12.4 - DimensOes aproximadas

Modelos de equipos simples (EQL) : 1,40 ma 3,0 m.
Modelos de equipos com bureta (EQM): 1,80 ma 3,50 m.
Volume de preenchimento (priming): varia de acordo com o comprimento.

12.5 - Modelos

Modelos | | Sugestdes de uso
Infusdo de solugbes enterais. Também pode ser utilizado para irrigagao
EQL-E .
vesical.
EQL-P Infusdo de solucdes parenterais.
EQL-Free Infusdo de solugbes parenterais que nao podem ser infundidas em equipo
de PVC / DHEP.(também em versao foto)
EQL-Free Infusdo de solugdes parenterais que ndao podem ser infundidas em equipo
Foto de PVC / DHEP.(também em versdo foto); Além disso devem ter protecdo
especial contra a luz, durante a infuséo.
Infusdo de solugbes parenterais que devem ter protegao especial contra a
EQL-Foto . ~
luz durante a infusao.
EQM Infusdo de pequenos volumes de solugdes parenterais.
Infusdo de pequenos volumes de solugdes parenterais que precisam de
EQM-Foto ~ . . ~
protecao especial contra a luz durante a infusao.
EQM LP Infusdo de pequenos volumes de solugdes parenterais.




12.6 - Apresentacao

Esterilizados em 6xido de etileno, embalados individualmente em envelopes dupla face
de papel grau cirargico com filme de polietiieno com poliéster, para melhor
preservacdo da esterilidade e integridade do produto. Embalagens em conformidade
com o Cdédigo de Defesa do Consumidor e Legislacdo Sanitaria em vigor.

= A Lifemed reserva-se o direito de modificar as especificacbes
sem prévio aviso.

12.7 - Adverténcias

A Ler atentamente as adverténcias abaixo.

Os equipos devem ser adquiridos a parte e possuem registro préprio na ANVISA.

Estes dispositivos sdo de uso Unico (descartdveis) e portanto, NAO DEVEM SER
REESTERILIZADOS, REPROCESSADOS OU REUTILIZADOS, quer no todo ou em
partes.

Para a correta utilizacdo desses dispositivos, € importante seguir as orientagdes do
fabricante da droga que sera infundida, quanto as precaucgbes e aos cuidados
especiais de manuseio que a mesma deve receber quando de sua administragao.

12.8 - Descarte

Os equipos devem ser descartados seguindo as recomendagdes padrao de tratamento
de lixo hospitalar - residuos soélidos de salde, de acordo com a legislacdo local,
estadual e/ou federal em vigor.



13. Instrucdoes de armazenagem e transporte

. Durante o transporte, manusear com cuidado. A Bomba de Infusdo LF 2001 incorpora
circuitos eletrénicos microprocessados de precisdo e requer cuidados especiais no seu
manuseio e transporte. Evite submeté-la a choques ou a impactos excessivos durante
essas operagoes.

. Se o equipamento estiver armazenado por um periodo maior que 3 meses, conectar o
plug de energia a rede elétrica por 18 horas, para recarga de bateria.

« Armazenar o equipamento em local limpo e seco. Evitar locais de armazenagem com
temperatura excessiva, gases inflamaveis, exposicao direta do equipamento a luz
solar e que possam sofrer vibracdes excessivas

- A remocdo prematura da embalagem no transporte e armazenamento podem causar
danos irreversiveis ao equipamento.

. Verificar a parte externa da embalagem para as condicdes de transporte, de
armazenagem e empilhamento.

. Para a devida disposicdo, ao final de sua vida Util, este equipamento eletromédico
deve ser devolvido a Lifemed, por meio de Servigo de Assisténcia Técnica Lifemed ou
seu autorizado.

- Condigdes de transporte e armazenagem

- Empilhamento maximo: 4 caixas do equipamento
- Temperatura: 0 °C a 50 °C.
- Umidade relativa: 20% a 90%.
- Pressdo atmosférica: 525 mmHg a 795 mmHg.

PARA SUA SEGURANCA, UTILIZAR APENAS EQUIPOS DA MARCA
A LIFEMED OU OUTRA PREVIAMENTE HOMOLOGADA.
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